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Дана характеристика новой учебной дисциплине «Стандартизация 
лекарственных средств» как заключительному этапу подготовки провизоров. 
Обозначено проблемное поле новой дисциплины, ее цели, задачи, связь с другими 
дисциплинами. Представлены базовые методы обучения студентов, а также 
практические навыки, которые осваивают студенты в ходе лабораторных занятий.
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В настоящее время в мире насчиты-
вается более 350 тысяч оригинальных 
и генерических лекарственных средств, 
которые применяются для лечения, диа-
гностики, профилактики заболеваний, 
медицинской реабилитации пациентов и 
предотвращения беременности [1]. Ле-
карственное средство является особым 
видом товара, который должен быть без-
опасным, эффективным и качественным 
[2]. При этом качество лекарственного 
средства требует специальных методов 
проверки и не может быть самостоятель-
но оценено конечным потребителем. По-
этому в странах с развитой фармацевти-
ческой отраслью (США, Франция, Швей-
цария, Израиль, Германия) появляются 
и совершенствуются строгие стандарты 
и нормы, направленные на обеспечение 
и проверку качества не только конечной 
продукции, но и исходных материалов и 
сырья, промежуточных продуктов, реак-
тивов и т.п. [1].
Студенты, обучающиеся по специ-
альности «Фармация», должны владеть 
вопросами обеспечения качества лекар-
ственных средств как на уровне аптеч-
ных организаций, так и на уровне фар-
мацевтических предприятий и аккреди-
тованных испытательных лабораторий. 
Поэтому, для формирования у студентов 
представлений об основных принципах 
обеспечения качества в сфере обращения 
лекарственных средств в цикл специаль-
ных фармацевтических дисциплин вклю-
чена учебная дисциплина «Стандартиза-
ция лекарственных средств» [3]. Следует 
отметить, что в Российской Федерации 
данная дисциплина не выделена в само-
стоятельный предмет, а рассматривается 
в курсе фармацевтической химии [4].
Стандартизация лекарственных 
средств – это учебная дисциплина, кото-
рая изучает вопросы проверки качества 
лекарственных средств в системе госу-
дарственных учреждений; государствен-
ной регистрации (перерегистрации); сер-
тификации; совершенствования норма-
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тивной документации на лекарственные 
средства; обеспечения качества лекар-
ственных средств при их производстве, 
хранении, реализации; оценки качества 
лекарственного растительного сырья в 
испытательных лабораториях; создания 
оригинальных и генерических лекар-
ственных средств с учетом требований 
надлежащих практик; организационно-
методические подходы к контролю за 
качеством лекарственных средств про-
мышленного производства и аптечного 
изготовления, а также роль и место ме-
трологии в системе обеспечения качества, 
методы определения биодоступности и 
эквивалентности лекарственных средств 
[5]. Также не остаются без внимания про-
блемы организации работы лаборатории 
по разработке и контролю за качеством 
лекарственных средств, инспектирова-
ния аптек представителями контрольно-
аналитических лабораторий, разработки 
и валидации аналитических методик, от-
бора проб лекарственных средств и ле-
карственного растительного сырья, при-
менения стандартных образцов в фарма-
цевтическом анализе и статистической 
обработки результатов химического экс-
перимента. Значительный упор делается 
на терминологию лекарствоведения: в 
каждой изучаемой студентами теме при-
водится глоссарий основных терминов и 
определений.
Дисциплина «Стандартизация лекар-
ственных средств» базируется на знани-
ях, полученных студентами при изучении 
фармацевтической химии, аналитической 
химии, общей и неорганической химии, 
физической и коллоидной химии, орга-
нической химии, биологической химии, 
фармакогнозии, общей и клинической 
фармакологии, организации и экономи-
ки фармации, аптечной и промышленной 
технологии лекарственных средств.
Целью дисциплины «Стандартизация 
лекарственных средств» является форми-
рование у студентов целостной системы 
знаний, умений и навыков в области орга-
низации обеспечения качества на каждом 
этапе обращения лекарственных средств. 
Проводится обучение студентов практи-
ческим навыкам работы в области кон-
троля качества лекарственных средств на 
уровне испытательных лабораторий (кон-
трольно-аналитическая лаборатория ТП 
РУП «Витебская фармация», Лаборато-
рия стандартизации и контроля качества 
лекарственных средств УО «ВГМУ»).
Под наблюдением преподавателей 
кафедры стандартизации лекарственных 
средств с курсом ФПК и ПК студенты 
приобретают навыки работы на регистри-
рующем спектрофотометре Specord-250, 
жидкостном хроматографе Agilent 1100 и 
ионометре. Студенты совместно с препо-
давателями проводят комплексную целе-
вую проверку аптеки, обследование кон-
трольно-аналитического стола (кабинета) 
аптеки, обучаются составлению заявок, 
учету и хранению реактивов в лаборато-
риях и в аптеках. Уделяется внимание ана-
лизу лекарственного растительного сырья 
и лекарственных средств на его основе 
в соответствии с требованиями Государ-
ственной фармакопеи Республики Бела-
русь (определение общей золы и золы, не-
растворимой в хлористоводородной кис-
лоте, потери в массе при высушивании, 
экстрактивных веществ) и проверке каче-
ства с использованием современных ин-
струментальных методов анализа (спек-
трофотометрия в УФ- и видимой областях 
спектра, жидкостная хроматография). 
При этом особенностью лекарственно-
го растительного сырья и лекарственных 
средств на его основе является многоком-
понентность и сложность их химического 
состава, а также обусловленность фарма-
кологического действия не одним инди-
видуальным соединением, а комплексом 
биологически активных веществ, как пра-
вило, относящихся к различным группам 
по химическому строению [6].
Стандартизация лекарственных 
средств является не только заключитель-
ным этапом изучения фармацевтическо-
го, в том числе фармакопейного анализа 
под руководством преподавателей уни-
верситета, но и дисциплиной, которая 
интегрально подходит к вопросам обе-
спечения качества в сфере обращения 
лекарственных средств и является осно-
вой управления качеством лекарствен-
ных средств. Обращение лекарственного 
средства включает разработку (прово-
дится согласно GRP – Good Researching 
Practice - НИП - Надлежащей исследо-
вательской практике), доклиническое 
исследование (проводится на лаборатор-
ных животных или в опытах in vitro со-
гласно GLP – Good Laboratory Practice 
–НЛП - Надлежащей лабораторной 
Вестник фармации №3 (57) 2012
83
практике), клиническое испытание (про-
водится на людях согласно GCP – Good 
Clinical Practice – НКП - Надлежащей 
клинической практике), промышленное 
производство (осуществляется соглас-
но GMP - Good Manufacturing Practice – 
НПП - Надлежащей производственной 
практике), хранение (осуществляется 
согласно GSP – Good Storage Practice – 
НПХ - Надлежащей практике хранения), 
оптовую реализацию (осуществляется со-
гласно GDP – Good Distribution Practice 
– НПОР - Надлежащей практике опто-
вой реализации), аптечное изготовление и 
розничную реализацию (осуществляется 
согласно GPP – Good Pharmacy Practice – 
НАП - Надлежащей аптечной практике), 
транспортировку, медицинское приме-
нение и уничтожение. При этом каждый 
этап сопровождается документально (в 
том числе техническими кодексами над-
лежащих практик) и нормируется ряд ус-
ловий, строгое соблюдение которых необ-
ходимо для получения качественных, эф-
фективных и безопасных лекарственных 
средств [7].
В результате освоения дисциплины 
студент должен знать важнейшие поня-
тия, касающиеся вопросов стандарти-
зации лекарственных средств, ее цели и 
задачи, области исследования, этапы раз-
вития и связь с другими науками; струк-
туру и основные направления деятельно-
сти контрольно-разрешительной системы 
Республики Беларусь; основные этапы 
создания оригинальных и генерических 
лекарственных средств с учетом требо-
ваний надлежащих практик; основные 
этапы процедур государственной реги-
страции и сертификации лекарственных 
средств; порядок разработки и утверж-
дения фармакопейных статей; особен-
ности обеспечения качества лекарствен-
ных средств при производстве, хранении, 
транспортировке, реализации и медицин-
ском применении; способы определения 
лекарственных веществ и их метаболитов 
в биологических жидкостях; принципы 
проведения исследований эквивалентно-
сти лекарственных средств; роль и место 
метрологии в системе стандартизации 
лекарственных средств; принципы стати-
стической обработки результатов химиче-
ских измерений; основные валидацион-
ные характеристики и испытания.
Студент должен уметь пользоваться 
нормативной документацией, регламен-
тирующей обеспечение качества лекар-
ственных средств при их разработке, до-
клинических и клинических испытаниях, 
промышленном производстве, аптечном 
изготовлении, транспортировке, хране-
нии, реализации и медицинском примене-
нии; проводить статистическую обработ-
ку результатов химических измерений; 
производить отбор проб лекарственных 
средств для проведения испытаний в со-
ответствии с нормативными документа-
ми; оценивать качество различных лекар-
ственных форм (таблеток, лекарственных 
средств в капсулах, жидких лекарствен-
ных форм для инъекций и инфузий (рас-
творов, суспензий, эмульсий и др.), ле-
карственных средств под давлением и 
спреев, мягких лекарственных средств 
для наружного применения (мазей, гелей, 
кремов, линиментов, паст и др.), гидроге-
левых пластин, суппозиториев, глазных 
капель и примочек, жидких лекарствен-
ных форм для внутреннего (орального) 
и наружного применения, настоек, экс-
трактов, гранул, порошков для наружного 
применения и порошков для приготовле-
ния лекарственных форм для внутренне-
го (орального) и наружного применения, 
салфеток, лекарственного растительного 
сырья и лекарственных средств из него 
(цельного или измельченного расфасо-
ванного сырья, фильтр-пакетов, сборов, 
брикетов и др.); проводить приемочный, 
письменный, опросный, органолептиче-
ский, физический, химический контроль 
и контроль при отпуске, а также контро-
лировать соблюдение предупредительных 
мероприятий в аптеке; оценивать каче-
ство лекарственных форм в тестах «Рас-
падаемость» и «Растворение», однород-
ность массы и однородности дозирования 
в единице дозированного лекарственного 
средства, прочность таблеток на сжатие 
и истирание, на содержание этанола, при 
испытании на примеси пропанола-2 и 
метанола; составлять заявки, проводить 
учет и хранение реактивов в лаборатори-
ях и в аптеках; выполнять анализы в соот-
ветствии с действующими нормативными 
документами; выполнять испытания на 
подлинность и количественное содержа-
ние действующих веществ лекарствен-
ных растений спектроскопическими и 
хроматографическими методами [8].
В качестве базовых методов обуче-
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ния дисциплине «Стандартизация лекар-
ственных средств» используются лекции, 
лабораторные занятия, самостоятельная 
работа студентов. Обучение организу-
ется с использованием традиционных и 
современных учебно-информационных 
ресурсов (мультимедийные лекции-пре-
зентации, использование материалов дис-
танционного обучения в локальной ком-
пьютерной сети вуза и сети Internet).
В ходе лабораторных занятий студен-
ты решают ситуационные задачи и от-
вечают на тестовые вопросы. Студентам 
предлагается статистически обработать 
результаты химического эксперимента, 
рассчитать метрологические характери-
стики методики анализа и провести кон-
троль качества лекарственной формы 
аптечного изготовления в соответствии с 
действующей нормативной документаци-
ей.
Для проверки усвоения практических 
навыков в области контроля качества ле-
карственных средств согласно требовани-
ям Государственной фармакопеи Респу-
блики Беларусь студентам в ходе лабора-
торных занятий предлагается выполнить 
лабораторную работу. Самостоятельная 
работа студентов заключается в подго-
товке к лекциям, лабораторным занятиям, 
зачетному занятию, государственному эк-
замену.
Литература, используемая студента-
ми для подготовки к занятиям, включает 
в себя учебники, учебные пособия, Го-
сударственную фармакопею Республи-
ки Беларусь, Европейскую фармакопею, 
фармакопеи других стран (России, Казах-
стана, Японии, Китая, США, Великобри-
тании), законы, постановления, приказы, 
нормативно-правовые акты Республики 
Беларусь в сфере обращения лекарствен-
ных средств и технические кодексы уста-
новившихся практик [5].
Дисциплина «Стандартизация лекар-
ственных средств» для студентов очно-
го отделения преподается на 5-м курсе в 
IX семестре (осенний семестр). Продол-
жительность составляет четырнадцать 
недель (14 лекционных часов и 62 часа 
лабораторных занятий). Для студентов 
заочного отделения данная дисциплина 
проводится на 6-м курсе в XI семестре. 
Продолжительность составляет 4 лекци-
онных часа и 14 часов лабораторных за-
нятий. 
Таким образом, преподавание дисци-
плины «Стандартизация лекарственных 
средств» направлено на организацию пла-
номерной и целенаправленной деятель-
ности студентов по освоению избранной 
специальности, закреплению теоретиче-
ских знаний, формированию профессио-
нальных и творческих навыков.
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